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MINIATURIZED TABLET IN PATIENTS 、へ11THUPPER 
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Shinji HlRAI¥ Juichi KAWAMURA1 and Yuusaku OKADA2 
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We performed a clinical trial on patients with upper urinary tract stone disease (renal stone 
disease) to prove the clinical equivalence as the target for removal of renal stones between the new 
formulation (miniaturized tablet) and the conventional formulation (capsule) ofUROCALUN⑧ The 
clinically effective rate of both formulations was the same at 70% (28 of 40 cases)， and it was suggested 
that these two formulations possess the same clinical e節目cy.
Adverse drug reactions were observed in 10.0% (4 of40 cases) with the tablet and 5.0% (20f40 
cases) with the capsule. There were no significant differences between the two formulations in the 
incidence of adverse drug reactions， and there were no clinically significant safety problems. In the 
questionnaire survey for patients about medication compliance， we found that the patients felt the 
miniaturized tablets were much easier to swallow than the conventiona1 formu1ation. In conclusion， it
is suggested that the miniaturized tablet contributes to improve the medication comp1iance for patients 
and thus it is expected to improve the clinical efficacy. 
(Hinyokika Kiyo 51・215-223，2005) 















































Fig. 1. Characteristics of the tr凶 drug(new drug) 
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にf 観察期間 治験薬投与期間-5日以前 。 4週*' 8逓判 12週(または終了 中止時)
診察日 。 。 。 。 。
同意取得 。
背景情報の調査
ESWLの実施 。*2 3カ月以内. 
治験薬の投与 . . 
腹部超音波断層法 。*2 。 。 。 。
KUB*' <J)*2 。
臨床検査*' 。 (<J) *3 (<J) *3 。
自覚症状・他覚所見 . . 
*' .治験薬投与12週後までの来院時において完全排石か確認された場合は，その時点で治験終了とし， KUBおよび臨床検
査を実施する *2.同意取得以前の日常診療データを用いる *3.治験薬投与終了 中止時までの来院時において被験者の
安全性確保のため，必要に応じて，所定の項目について臨床検査を実施する.
Fig. 2. Overall study design and plan 
して治験薬投与開始前の状態(少なくとも軽快)に回
復するまで行った.また，治験薬との因果関係を，












ALT (GPT) ， AトP，LDH，総コレステロール，































































































































「下痢」が2例 r口渇」がl例 r肝機能異常 (AST，










Table 3. Demographic and other baseline characteristics 
投与群 小型化錠群 カプセル群 検定
症例数 40 40 
性別 男 27 32 I) p=0.2039 
女 13 8 
年齢 20-29歳 O 2) p=0.9336 
30-39歳 3 5 3) p=0.5990 
40-49歳 10 9 
50-59歳 16 14 
60叩69歳 8 9 
70歳 3 2 
M四 n:tSD(歳) 54.2:t 10.1 53.0土11.3 4) p=0.6177 
Min-Max 33-74 28-74 
体重 50kg未満 3 2 2) p=0.2780 
50-60 kg未満 12 10 3) p=0.8122 
60-70 kg未満 9 17 
70 旬以上 16 I 
Mean土SD(kg) 65. 20:t 11.93 63.43:t8.88 4) p=0.4535 
Min-Max 48.00-108.0。42.50-84.00 
病歴 初発 8 4 I) p=0.2104 
再発 32 36 
結石の評価(左・右) 左腎 24 23 I) p=0.8203 
右腎 16 17 
結石の評価*(結石数) f固 15 13 J) p=0.6392 
2個以上 25 27 
結石の評価*(大きさ) =五4mm 5 8 2) p=0.7783 
4mm<壬IOmm 28 27 
10mm<孟20mm 6 5 
20mm<孟30mm O 
結石の評価(成分) シュウ酸カルシウム 7 9 2) p立 0.3914
シュウ酸カルシウム+リン酸カルシウム 5 2 
尿酸結石 O 2 
不明 28 27 
ESWL始最ま終で施の行期から 三五 2週 8 13 1) p=0.4257 
投与開 閉 2週<三五 4週 20 16 3) p=0.3039 
4週<三五6週 5 7 
6週< 7 4 
Mean:tSD (日) 26.2土15.0 23.5:t 13.7 4) p=0.3999 
Min-Max 7-78 7-59 
ESWL使用機種 DoLi (U/50， D) 2 2) p=0.4760 
Edap LT-IO 32 35 
2機種併用 7 3 
ESWL治療回数 回 16 21 1) p=0.2224 
2 回 9 1 3) p=0.1289 
3四三五 15 8 
Mean土SD(回) 2.7:t2.2 2.3:t2.2 4) p=0.3321 
Min-Max 1-11 1-10 
残石部位 R2 40 40 
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Table 4. Drug efficacy on renal stone disease (ultrasonography and KUB) 
有効率95%信頼区間 有効率の差
投与群 完全排石 減少 不変 悪化 判定不能計 「減少」以上 95%信頼区間
小型化錠群 14 (35.0%) 14 (70.0%) 10 (95.0%) 2 (100%) O 40 70.0% (28/40) 55.8-84.2% 0% 
-20.1-20.1 % 















Fig. 4. Time-course of drug efficacy on renal stone disease (ultrasono-
graphy). 
Table 5. Drug efficacy on renal stone disease (KUB) 
投与群 完全排石 減少 不変 悪化 判定不能 計 有効「率減9少5%J信頼区間」以上
有効率の差
95%信頼区間
小型化錠群 33 (82.5%) o (82.5%) I (85.0%) o (85.0%) 6 40 82.5% (33/40) 70.7-94.3% 0.0% 
16.7-16.7% 
カプセル群 33 (82.5%) 0 (82.5%) I (85.0%) 0 (85.0%) 6 40 82.5% (33/40) 70.7-94.3% 
) :累積%
Table 6. Adverse reactions 
投与群 小型化錠群 カプセル群
評価症例数 40 40 
発現例数 4 2 
発現率 10.0% 5.0% 
Fisherの直接確率計算法 p=0.6752 
発現件数 8 2 
下痢 2 2 
症口渇
AST (GOT)↑ 1* 










Table 7. Change of abnomallaboratory data 
項目名 追跡追跡開始時終了時調査l 調査2
AST (GOT) (IU/L) 36 103 75 38 
ALT (GPT) (IU/L) 32 107 73 48 
AI-P (IU/L) 423 469 434 
LDH (IU/L) 208 265 244 198 
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2例 r口渇」がl例 r肝機能異常 (AST，ALT， 
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